Rada Przejrzystosci
dziatajgca przy

Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Stanowisko Rady Przejrzystosci
nr 103/2026 z dnia 27 lipca 2026 roku
w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej
,Przeciwciata przeciw beta 2 glikoproteinie IgM i 1gG” jako
Swiadczenia gwarantowanego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne zakwalifikowanie swiadczenia opieki
zdrowotnej ,Przeciwciata przeciw beta 2 glikoproteinie IgM ilgG” jako
Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Przedmiotem oceny jest zasadnos¢ finansowania w ramach ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej oznaczenia przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie |,
jako uzupetnienia panelu badann stosowanych w diagnostyce zespotu
antyfosfolipidowego u pacjentow z podwyzszonym ryzykiem incydentow
zakrzepowo-zatorowych.

Od 01.05.2025 r. badanie stanowi element profilu przeciwciat
antyfosfolipidowych, ujetego jako produkt statystyczny w zarzgdzeniu Prezesa
NFZ dotyczqgcym leczenia szpitalnego. Obecnie profil moze by¢ sprawozdawany
wyftqcznie przez Osrodki Eksperckie Chorob Rzadkich w ramach pobytow
diagnostycznych w chorobach rzadkich.

Whnioskowana populacja pacjentow to osoby ponizej 60. roku zycia,
kwalifikowani do diagnostyki w kierunku trombofilii, z rozpoznaniem:
niesprowokowanej lub nawrotowej zatorowosci ptucnej, nadcisnienia ptucnego
o prawdopodobnej etiologii zakrzepowo-zatorowej, udaru kryptogennego
o niejasnej etiologii, oraz niesprowokowanej lub nawrotowej zakrzepicy
zyt gtebokich. Dodatkowe rozpoznania proponowane do uwzglednienia:
zaburzenia rytmu i przewodzenia, niewydolnosc¢ serca i inne wybrane choroby
serca, inne postacie udaru oraz ich nastepstwa, zatory i zakrzepy tetnicze oraz
wady wrodzone serca.

Dowody naukowe

Dostepne wytyczne i rekomendacje miedzynarodowych towarzystw naukowych
wskazujq, ze przeciwciata przeciw beta 2-glikoproteinie | w klasach IgM i IgG
nalezq do podstawowych markerow laboratoryjnych zespotu
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antyfosfolipidowego (APS) i powinny by¢ oznaczane w ramach panelu przeciwciat
antyfosfolipidowych obejmujgcego rowniez antykoagulant toczniowy oraz
przeciwciata antykardiolipinowe. Wnioskowane badanie jest zalecane
u pacjentow z okreslonymi wskazaniami klinicznymi, w tym po nieprowokowanej
lub nawracajqcej zylnej chorobie zakrzepowo-zatorowej, zakrzepicy o nietypowej
lokalizacji, incydentach zakrzepicy tetniczej u mftodszych pacjentow, udarze
kryptogennym, oraz u kobiet z niepowodzeniami potozniczymi. Nie zaleca
sie rutynowego wykonywania badan w kierunku przeciwciat antyfosfolipidowych
u pacjentow z zylng chorobq zakrzepowo-zatorowq zwigzang z duzym
odwracalnym czynnikiem ryzyka Ilub aktywng chorobqg nowotworowg.
Jednoczesnie podkresla sie koniecznos¢ potwierdzenia dodatnich wynikow
w badaniu wykonanym po co najmniej 12 tygodniach oraz interpretacji wynikow
z uwzglednieniem obrazu klinicznego, miana przeciwciat i catego profilu
przeciwciat antyfosfolipidowych.

Oznaczenie przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie | wykonywane
samodzielnie charakteryzowato sie wysokq swoistosciq przy jednoczesnie niskiej
czutosci. Oznaczenie to znajduje zastosowanie przede wszystkim jako element
diagnostyki zespotu antyfosfolipidowego wykonywany tgcznie z pozostatymi
oznaczeniami przeciwciat antyfosfolipidowych.

Problem ekonomiczny

Szacowane wptyw na budzet ptatnika proponowanego swiadczenia jest trudny
do oszacowania, poniewaZz niemoZliwe jest jednoznaczne wyodrebnienie
pacjentow  rzeczywiscie  kwalifikujgcych sie do  diagnostyki zespotu
antyfosfolipidowego. Szacunki populacji docelowej w opinii ekspertow wahaty
sie w granicach od 1-4 tys. do 40 tys. pacjentow rocznie, natomiast szacunki
oparte o sprawozdawane rozpoznania ICD-10 od ok. 40 tys. do ok. 500 tys.
pacjentow rocznie, co w najdrozszym scenariuszu skutkowafoby kosztami
dla ptatnika ponad 110 min zt rocznie. Analiza ta nie uwzglednia kosztow innych
elementow diagnostyki zespotu antyfosfolipidowego wykonywanych tgcznie
Z wnhioskowanym oznaczeniem, ani wpfywu finansowania swiadczenia na dalszg
sciezke diagnostyczno-terapeutyczng pacjenta.

Gtowny argument decyzji

Oznaczenie przeciw beta2-glikoproteinie | jest standardowym elementem
diagnostyki zespotu antyfosfolipidowego, zalecanym w szczegodlnosci
po nieprowokowanych incydentach zakrzepowych, zakrzepicy o nietypowej
lokalizacji, udarze kryptogennym oraz niepowodzeniach potozniczych.

Uwagi Rady

e Ze wzgledu na trudne do oszacowania koszty dla ptatnika wnioskowanego
Swiadczenia, zasadnos¢ przedmiotowej kwalifikacji powinna podlegac
ponownej ewaluacji po 2 latach od wprowadzenia.
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e Woprowadzenie tego Sswiadczenia wymaga doprecyzowania kryteriow
kwalifikacji pacjentow.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31c ust. 6 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt lustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2025 r. poz. 1461),
z uwzglednieniem raportu w sprawie oceny Swiadczenia opieki zdrowotnej nr: DRiSS0Z.4100.1.2026 ,,0znaczenie
przeciwciat przeciw beta 2-glikoproteinie | w klasach IgM oraz IgG”; data ukoriczenia: 22.07.2026r.



